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@ Radioaktiver Carbon Stent 

@ Radioaktiver Carbon Stent zur Schienung und/oder 
zum Offenahlten eines Hohlorgans, dessen Aufbau 1. aus 
einem Grundmaterial (z, B. IVjetali, Polymer, Titan oder ei- 
ner Memorylegierung), 2. Caron zur Steigerung der Hae- 
mokompatibilitat (z. B. C12) und 3. elner radioaktiven 
Substanz zur Hemmung einer Restenose (z. B. Phosphor 
32) besteht. 


00 

If) 

IT) 

00 
O) 
r- 

UJ 

^ 12/30/04, EAST Version: 2.0.1.4 


DE 198 55 

1 

Beschreibung 

Die Erfindung belrifFt einen Stem zur Schienung und/oder 
zum Offenhalien eines Hohlorgans, dessen Aufbau 1 . aus ei- 
nem Grundmaterial (z. B. Metall, Polymer, Titan oder einer 5 
Memorylegierung), 2. Carbon zur Steigerung der Haemo- 
kompatibilitat (z. B. C12) und 3. einer Radioaictiven Sub- 
stanz zur Hemmung einer Restenose (z. B. Phosphor 32) be- 
sleht. 

Die vorliegende Erfindung bezieht sich im allgemeinen 10 
auf Stents zur Schienung und/oder zum Offenhalten eines 
Hohlraums insbesondere eines Hohlorgans. 

Die Vorteile der Arterien-Angioplastie und insbesondere 
der Ballon-Angioplastie speziell bei Koronararterien sind 
wahrend des vergangenen Jahrzehnls ausreichend demon- I5 
striert worden. Die Vorteile dieses Verfahrens sind jedoch 
durch Restenosen, die bei 40% der behandelten Patienten 
auftreten, gemindert. 

Dementsprechend muB sich eine groBe Anzahl von Pa- 
tienten erneut behandeln lassen. Der Patient sieht sich einem 20 
Anschlag auf seine Toleranz und auf sein Wohlbefinden, so- 
wie den mit der wiederholten Angioplastie assoziierten Ko- 
sien gegeniiber. 

Inlrakoronare Stents haben die kathetervermittelte Revas- 
kularisation von Koronarstenosen zwar revolutioniert, die 25 
Restenoserate ist jedoch trotz dieser methodischen Verbes- 
serung besonders bei langeren Stenosen oder in Koronarge- 
faBen rait kleinem Durchmesser immer noch zu hoch. 

Restenosedaten von 20%-40% sind bei den mil den her- 
korranlichen Stents behandelten Patienten beobachtet wor- 30 
den. 

Nach dem oben genannten ist offensichtlich, das die Her- 
sieller der verschiedenartigen, auf dem Markl befindlichen 
Stents bemiihl sind, durch Wahl der cigentlichen Stentinate- 
rialien und durch ein Coaten (Beschichten) der Oberflache, 35 
z. B. mil Heparin, FuUarene, Carbon, radioaktive Strahlen 
oder Medikamenten mit verschiedenartigsten Kombinatio- 
nen, das Risiko zu minimieren. Ein entscheidender Durch- 
bruch in dieser Hinsicht fehlt allerdings bislang. Zum einen 
werden beschichtete Stents mit DLC, Siliziumcarbit oder 40 
Carbon angeboten, die zwar eine hervorragende Hamokom- 
patibilitat aufweisen, jedoch die Restenoserate bedingt 
durch die Ballon-Angioplastie nicht wesentlich verbessem. 
Ebenfalls bedingt durch die Beschichtung der Stents entste- 
hen zwei verschiedene E-Module, zum einen das E-Modul 45 
des Stents zum zweiten das E-Modul des Beschichtungsma- 
lerials. Dadurch bedingt konnen im Beschichtungsmaterial 
beim Offnen des Stents Mikro-Risse entstehen oder kann 
sich sogar Beschichtungsmaterial vom Stent losen und in 
die Blutbahn gelangen. Eine alleinige Beschichtung von 50 
Stents ist also zur Zeit keine zufriedenstellende Losung. 

Gute Ergebnisse gegeniiber den Beschichtungsverfahren 
von Stents hat das Einbringen von radioaktiven Substanzen 
auf die Stents ergeben. Desweiteren konnen Stents auch mit 
einer Substanz beschichtet werden, die ein kontinuierliches 55 
Degradieren von radioaktiven Material in den KOrper zulas- 
sen, dabei muB das radioaktive Material vorher auf einen 
Stent aufgebracht sein. 

Da aber die Halb wertszeit der verschiedenen fiir die Sten- 
timplantation im menschlichen Korper geeigneten radioak- 60 
tiven Materialien 14 bis 70 Tage betragen kann und die 
Stents dann wieder ihre alten Eigenschaften annehmen, tre- 
ten nun wieder die durch das Material bedingten Mechanis- 
nien auf; die im menschlichen Korper als Reaktion auf 
Fremdmaterial freigeselzt werden. Diese Mechanismen, die 65 
Fremdkorper (z. B. Stents) im menschlichen Korper indu- 
zieren, wurden in vielen Veroffenlhchungen ausfiihrlich 
dargelegt. 
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Ein wichtiger Asjsekt der vorliegenden Erfindung ist die 
Tatsache, daB ein Stent mit einer Kombination zwischen 
Carbon und radioaktiven Material hergestellt wird. 

Zum ersten: Erfolgt die Carbonisierung des Stents mittels 
PDI-Verfahren (Plasmaimmersions-Ionenimplantation), in 
dem das Carbon ins Material implantiert wird und mit dem 
Stent eine unu-ennbare Einheit bildet. Es erfolgt also keine 
Beschichtung des Stents im iiblichen Since, sondem eine 
Implantation! Dies hat den Vorteil, daB das implantierte Car- 
bon nicht wie bei einer Beschichtung abplazen kann oder 
durch den Blutstrom abgewaschen wird oder bei Medika- 
mentenbeschichtun'gen resorbiert werden kann. Es wird er- 
flndungsgemaB ein Stent bereitgestellt, der eine dauerhafte 
Bio-/Hamokompatibilitat aufweist und dabei die Nachteile 
einer Beschichtung nicht vorhanden sind. 

Zum zweiten: Nach erfolgter Iraplantauon von Carbon 
wird nun der Stent durch bekannte Methoden radioaktiv ge- 
raacht, z. B. mittels Betateilchen, durch Bombardieren der 
Oberflache des carbon-implantierten Stents mit Phosphor. 
Die Vorteile des erfindungsgemaBen Stents liegen in der 
Kombination beider o. g. Verfahren. Zum einem werden die 
Vorteile der Radioaktivitat ausgeschopft, d. h. deutliche Ver- 
ringerung der Restenosen nach erfolgter Stent- Implantation. 
Nach Ablauf der Halbwertszeit des radioaktiven Materials 
liegt cin Stent vor, der durch sein implantiertes Carbon, ha- 
mokompatibele und thrombenresistente Eigenschaften auf- 
weist und dadurch eine Komplement-Reaktion verringert. 
NaturgemaB kann auch eine umgekehrte Behandlung des 
Stents, wie erfindungsgemaB dargelegt, erfolgen, um da- 
durch einen gezielten Austritt des radioaktiven Materials zu 
erhallen. 

Durch den Einsatz des erfindungsgemaBen Stents werden 
die Kosicn eines evil, neuen Eingrilfs beim Patienten durch 
Bypassoperation oder emeuter PTCA deutlich gesenkt. Die 
Herstellungskosten sind gleichzusetzen mit der Herstellung 
eines Stents, der nur aus radioakdvem Material angefertigt 
wird. 

Patentanspriiche 

1 . Stent zur Schienung und/oder zum Offenhalten ei- 
nes Hohlorgans, der unter einem radial ausgeiibten, 
nach auBen gerichtelen Druck expandierbar ist und mit 
einer Implantation von Carbon und radioaktiven Sub- 
stanz/Material versehen ist, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Carbon implantiert wird und der Stent mit ra- 
dioaktiver(n) Substanz/Material versehen ist. 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekenzeichnet, daB 
die/das radioaktive Substanz/Material in das Carbon 
eingebracht werden kann und eine gleichmaBige Ver- 
leilung der/des radioaktiven Substanz/Material vor- 
liegt. 

3. Stent nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB die/das radioaktive Substanz/Material unter 
das Carbon plaziert wird. 

4. Stent nach einem der vorangegangenen Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Aufbringen der/des 
radioaktiven Substanz/Material aus einer Quelle 
stammt, die dafur geeignet ist, den carbonisierten Stent 
mit radioaktiver(n) SubstanzlMaterial auf oder einzu- 
bringen. 

5. Stent nach einem der vorangegangenen Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB der Stent mit Silizium- 
carbit, DLC, FuUarene, pyrolythischem Kohlenstoff 
oder einer sonstigen Kohlenstoffgruppe hamo-/bio- 
kompatibel gemacht wird. 

6. Stent nach einen der vorangegangenen Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Eindringtiefe des 
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Carbons und/oder des radioaktiven Substrals/Materials 
unterschiedlich variiert werden kann. 

7. Stent nach einem der vorangegangenen Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnei, daB das Carbon und radioak- 
live Substanz/Material als Gemisch Implantiert wird. 5 

8. Stent nach Anspruch 1 bis 7, dadurch gekennzeich- 
nei, daB das Grundmaterial zur Herstenung eines radio- 
aktiven Carbon Stent aus verschiedenen Materialien 
bestchen kann insbesondere aus Edelslahl 316 LVM, 
Titan, Nitinol oder anderer Legierungen, lO 

9. Stent nach einem der vorangegangenen Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Implantation von 
Carbon in den Stem auf verschiedene Verfahrenswei- 
scn vollzogen werden kann, insbesondere durch die 
Plasmaimessions lonenimplantation, allgemeine lo- 15 
neniraplantation, oder Plasmaausscheider nieder oder 
hoch tempariert. 
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